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ILAC PATENTLERINDE ZORUNLU LISANS UYGULAMASI

icinde bulundugumuz dénemde toplumun saglik endiistrisi ve resmi otoritelerden éncelikli beklentilerinden biri
de salgin durumunda acil ihtiyaci karsilamak tizere ilaca ve asiya hizli ve yaygin erisim mekanizmasi kurulmasidir. Bu yazi
ilac patentleri konusunda bilgi vererek, salgin durumlarinda ilaglara zorunlu lisans verilmesi halinde lisans alan
tarafin dikkat etmesi gereken bazi hususlara dikkat cekme amacini tasimaktadir.

Tedavi metotlarinin aksine, hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclar veya salginlarin 6nlenmesi icin gelistirilen asilar,
Tirkiye'nin de dahil oldugu bircok tilkede patentler ile korunabilmektedir. Kisaca ila¢ patenti olarak adlandiracagimiz
bu tlr patentlere, Uriin, Uretim metodu, metot ile elde edilen Uriin (product-by-process) veya kullanim, istem
kategorilerinde bir koruma kapsamina sahip olacak sekilde basvurulmaktadir.

ilaclar, bir veya birden fazla biyolojik aktif etkin madde icermektedir. Etkin maddenin viicuttaki hedef bélgeye istenen hiz ve
Olctide ulasabilmesi icin yardimci maddeler (eksipiyanlar) kullanilmaktadir. Etkin madde ve yardimci maddeler, viicuda
alinabilen, 6rnegin tablet veya kapsdil yapisinda bir forma (dozaj formu) déndstirulerek, ticari Grlinler seklinde pazara
sunulmaktadir.

Belirli bir hastaligin tedavisinde etkili bir molekdiliin kesfi, gelisen bilgisayar teknolojileri yardimiyla eskiye oranla daha
kolay gerceklestiriimektedir. Bunda ilerleyen yapay zekd teknolojilerinin ve islemcilerin gelisen hesaplama
kapasitelerinin rol(i biiylktir. Yine de hastaliga etkili oldugu teorik olarak belirlenen bir molekiillin, ila¢ olarak pazara
sunulabilmesi icin insanlar Gzerinde zararsiz oldugunu gosteren klinik calismalara ihtiyac bulunmaktadir. Molekiliin
kesfinde yapilan harcamalarin yani sira, klinik calismalarin genis Olcegi ve deneklerin sigortalanma masraflari ilag
gelistirmede 40-50 milyon dolar civarinda bir yatirm gerektirmektedir. Yapilan calismalarin basarisizliga ugramasi
halinde harcanan bu paranin sirketlerin zarar hanesine yazilacagi ortadadir. Bu nedenle, yeni bir molekliin bir hastalik
ize- rinde etkinligini ilk kez ispat eden firmalarin ilac gelistirme calismalarina stirdirilebilir sekilde devam etmesi,
devletlerce patent korumasi saglanarak tesvik edilmektedir. Bu noktada, molekdiliin hastaliga iyi geldigini ilk kez ispat
eden bir sirkete patent ile 20 yil gibi uzun bir stire tekel hakki verilmesi ile ilaca erisim tamamen orijinat6r firmanin
inisiyatifine birakilmaktadir. Ancak orijinatér olarak adlandirilan ila¢ firmalari, molekil patenti ile yetinmemekte ve
stirekli lobi calismalari yaparak ilacin 20 yil olan patent korumasini uzatmanin ve patent almanin tartismali oldugu bazi
konulari, mevzuat degisikligi ile patentlenebilir halde getirmenin farkli yollari tizerine calismaktadir. Ornegin ikincil tibbi
kullanim olarak adlandirilan ve bilinen bir molekdliin, farkl bir hastaliga karsi kullaniminin patentlenebilmesi Avrupa
Patent Ofisi tarafindan EPC 2000 glincellemesi ile mimkiin hale getirilmistir. Bu sayede, molekuliin patent siiresi
dolmasina ragmen ayni molekiiliin farkli ve benzer bir hastalik icin yeniden patentlenmesi miimkiin olmaktadir. Bunlara
ilave olarak koruma stiresini uzatmak tizere ayni molekiiliin sentezlenme metodu, kullanilan bir tuz formu, secilen bir
kristal yapisi, dozaj formu ve formulasyonu ile tiretim metoduna yonelik olarak farkl patent basvurulari yapilmaktadir.



Bu sekilde bir ilag icin ortalama 40 farkli patent alinarak, orijinator firmanin molekil patentinin sona ermesinden sonra
ortalama 15 yil daha koruma saglamasi mimkiin olmaktadir’. 35 yil sonra ise jenerik Ureticilerin alternatif aktif
farmasotik icerik Greticilerinden temin ettikleri etkin maddeler ile pazara girmeleri miimk{in olmaktadir. Bazi firmalar
ise kendi Ar-Ge departmanlari ile ortalama 35 yillik patent koruma stiresini 10 yila kadar kisaltacak sekilde alternatif
dozaj formu, tuz, kristal yapisi kullanarak kendi gelistirdikleri formilasyon ve (retim teknolojileri ile orijinatoriin
Uriinleri kadar ve bazen daha etkili Girlinler ortaya koyabilmektedir. Yine de bir hastaligin caresi olan bir molekdiliin
koruma stiresini asmanin bir yolu bulunmamaktadir. Bu nedenle, 6zellikle salgin gibi afet durumlarinda acil ilag veya asiya
ihtiyac duyulmasi halinde devreye girecek sekilde zorunlu lisans uygulamasi ortaya konulmustur.

Zorunlu lisans, ortada bir molekil patenti olsa dahi patent sahibinin rizasi disinda bir jenerik Greticinin ilaci
Uretmesine imkan verecek bir mekanizmadir. Burada, molekiil patenti disinda da yukarida aciklandigi gibi jenerik
Ureticilere karsi kullanilabilecek pek cok farkli patentin bulundugu ve ilag patentinin tek bir patentten olusmadigi da
unutulmamalidir. Bu patentlerin tamami acisindan yetkili resmi otoritenin karari ile patent sahibine bir lisans bedeli
odenerek Uriinin derhal (lke sinirlari icerisinde jenerik Giretimi, satisi ve depolanmasi miimkiin hale gelmektedir.
Yine de jenerik Ureticinin, Saglik Bakanligi'nin ruhsatlandirma mevzuatina uygun sekilde bir basvuru yaparak ilaca ruhsat
alma zorunlulugu devam etmektedir.

Diinya Ticaret Orgiitii, TRIPS Anlasmasi’nin 31. Maddesi ile tiye tlkelerin mevzuatlarinda zorunlu lisans konusuna
yonelik diizenlemeler yapmasina izin vermektedir. Burada, zorunlu lisans sadece lilke icerisinde kullanima
yoneliktir ve zorunlu lisans ile Uretilen Uriinlerin ihracatina izin verilmemektedir. Zorunlu lisansin, patent hak
sahibine bir teklif onceligi vermeksizin kullanimini saglayan b fikrasinda, ulusal acil durumun neleri icerebilecegine
dair bir tanim yer almamis ve DOHA deklarasyonunda yer aldigi lzere, bu tanim (lkelerin belirlemesine
birakilmistir. 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda (SMK) zorunlu lisansa iliskin hikkimler 7. Kisim 2. Bolimde
yer almaktadir. Zorunlu lisans sadece ilac alaniyla kisith degildir, tim teknolojiler icin zorunlu lisans karari
verilebilmektedir. SMK 129. Md. (c) fikrasinda “...kamu sagligi veya milli glivenlik nedenleriyle patent konusu bulusun
kullanilmaya baslanmasi, kullanimin arttinlmasi, genel olarak yayginlastirilmasi, yararl bir kullanim icin islah
edilmesinin bliylik 6nem tasimasi veya patent konusu bulusun kullanimamasini lilkenin ekonomik veya teknolojik
gelisimi bakimindan ciddi zararlara sebep olacagi hallerde, Cumhurbaskaninca; a) kamu yarari bulundugu
gerekgesiyle...zorunlu lisans verilmesine karar verilir.” hilkmii ile kamu saghgini ilgilendiren durumlarda zorunlu lisans
kararinin bir mahkeme degil Cumhurbaskanlgi tarafindan verilebilecegi belirtilmistir. Ayni maddenin 2. Fikrasinda
ise kamu saghigi bakimindan 6nemli olmasi durumunda, Saglik Bakanhg tarafindan uygunluk goriisii alinarak
Cumbhurbaskanligina teklif yapila- cagl yer almaktadir. SMK 133. Maddesine gore zorunlu lisans inhisari degildir
ancak kamu yarari gerekcesiyle verilen zorunlu lisanslar inhisari olabilir denilmektedir.

ilac patentleri bakimindan énemli olan; sadece molekiil patenti icin degil, yukarida tarif edildigi gibi ayni ilaca
yonelik cok sayida farkl patentin de lisansa konu olabilecegidir. Bu noktada, ila¢ patentlerinde konularin
bagimliigina dikkat edilmelidir. Ornegin ilacin formiilasyonu, zorunlu lisans verilen firmanin kendi patentli teknolojisi
ile gelistirilmis olsa dahi etken maddesini kendi sentezleme ihtimali cok diisiiktiir. Arven ilac’in Tiirkiye'nin ilk
biyoteknolojik ilaci olan Filgrastim’i, Atabay ilac’in Oseltamivir ve Favipiravir gibi kendi hammaddesini tiretebilen birkac
basarili 6rnek disinda (lkemizin ilag hammaddesi tedarikinde disa bagimliigi ortadadir. Eger zorunlu lisans karari
verilecekse bunun jenerik Gretici firmanin ihtiyac duydugu basta molekil ve sentezleme metodu olmak Ulzere
tim bagimh patentleri icermesi gerekmektedir. Molekil disinda sentezleme yontemi, tuzu, formdilasyonu ve
endikasyonu gibi konulardaki ayri patentlerin tamamina zorunlu lisans verilmez ise patent hak sahibinin halen
Ureticiye lisansi olmayan patentler bakimindan miidahale edebilecegi unutulmamalidir. Disa bagimlilik olan durumlarda,
ornegin etkin maddenin temininde SMK 133(2) kapsaminda ithalat yapilabilir. Béyle bir durumda, zorunlu lisansta,
lisans verilen isletme veya isletmeler ithalat yapmaya da yetkili kilnmalidir. ithal izni, ihtiyaclar sinirli olarak ve
gecici bir stire icin verilmektedir.

1 Ron A. Bouchard, Richard W. Hawkins, Robert Clark, Reider Hagtvedt, and Jamil Sawani, Empirical Analysis of Drug Approval-Drug
Patenting Linkage for High Value Pharmaceuticals, 8 Nw. J. Tech. & Intell. Prop. 174 (2010).



Zorunlu lisansin bedelinin nasil belirlenebilecegi konusu, SMK’da kendisine yer bulmustur. SMK Md. 133(1)
patentin ekonomik degerinin gbz 6niine alinmasi ile zorunlu lisans bedelinin belirlenecegini ifade etmektedir.
Kamu saghigi durumunda acil durumun, érnegin salgin stiresiyle sinirli olacagi g6z 6niine alindiginda zorunlu lisansa
konu olan patent veya patentlerin toplam ekonomik degerleri (izerinden toplu bir lisans bedeli 6demesinden (lump
sum) ziyade satisi yapilan ilag veya asinin kutu bazinda bir lisans bedeli 6denmesinin daha makul oldugu aciktir.
Zorunlu lisansa konu ilacin, Md. 129(c) bendi kapsaminda ihtiyac duyan kamu saglig1 problemlerine sahip tlkelere
istisnai olarak ihracati halinde Md. 133 (1) geregi lisans bedelinin ticari olmayan ve insani amaclar géz 6niine
alinarak bu tir kullanimin ithalatci Glke agisindan ekonomik degerinin hesaplanmasi gerektigi belirtilmektedir.

ilac patentlerinde zorunlu lisans bedeli ile ilgili &nemli konulardan biri de patentin gecerliliginin uzun siire
belirsizligini korumasidir. ilac patentlerinde, Avrupa Patent Ofisi nezdinde itiraz ve temyiz islemlerinin 17-18 yil
bile strdigl bilinmektedir. Zorunlu lisansa konu olan validasyon ile gecerli kilinan bir ulusal patentin,
Avrupa Patentine itiraz veya temyiz sonucu iptal olmasi veya ulusal mahkemeler nezdinde hikiimsiiz
kilnmasi halinde guiven iliskisinin zedelenmesinden bahsederek Md. 133(3) kapsaminda lisans bedelinden
indirim talep edilebilmelidir.

Tirk mevzuatinda zorunlu lisansa iliskin tartisma yaratacak hususlardan biri de Md. 137 ile Md. 126 ile ilgili
hiklmlerin zorunlu lisansa da uygulanabilecegi konusudur. Md. 126 ile bulusun normal bir kullanimiicin zorunlu
teknik bilgilerin lisans alana verilmesi gerektiginden bahsetmektedir. Bu durumda bir ila¢ patentine yonelik zorunlu
lisans karari verildiginde; ornegin ilacin Tiirkiye'de ruhsath olmamasi durumunda ruhsat basvurusu dosyasinin,
lisansi alana verilmesi gerekliligi ortaya cikmaktadir. Aksi durumda, bulusun normal bir kullanimi mimkiin
olmayacaktrr. ilave olarak normalde lisans alanin bulusun normal bir kullanimi icin zorunlu olan, yani ilacin pazara
sunulmasi icin gerekli olan ve ancak Arge yaparak ortaya cikarabilecegi diger hususlara yonelik ticari sirlarini iceren
teknik dosyalarinin, ©6rnegin ilac master dosyasinin orijinatdrden jenerik firmaya verilmesinin nasll
uygulanabilecegi tartisiimaldir.

Ozetle, TRIPS'e uyumlu olan SMK 6769'da kamu yarari durumunda ila¢ patentlerinin, kamu yararini ilgilendiren
diger teknoloji patentleri gibi zorunlu lisansa konu olacagi asikardir. Burada, salgina karsi ilacin son (riin olarak
pazara hizla sunulmasi amaclanmaktadir. Zorunlu lisans talebinde bulunacak Saglik Bakanliginin veya bunun
belirledigi jenerik tireticinin bir calisma serbestisi (freedom-to-operate) ile orijinatore ait veya bunun lisans aldig
bagiml tiim patentleri belirlemesi gerekmekte ve zorunlu lisans kararinin bu patentlerin tim icin verilmesi
gerekmektedir. Ayrica, molekiliin Turkiye'de sentezlenmedigi durumlar gozetilerek zorunlu lisansla birlikte
ithal hakki da talep edilmelidir. Bunun ardindan Md. 126 geregi bulusu uygulamasi icin gerekli tim bilgilerin
orijinatorden jenerik firmaya transferinin talep edilmesi gerekmektedir.

* Patent vekili, Toks6z Grup, ekremsoylu@toksozgrup.com.tr
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